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ACUERDO ALCANZADO POR UN MIEMBRO CON OTRO PAIS O PAISES
ACERCA DE CUESTIONES RELACIONADAS CON REGLAMENTOS
TECNICOS, NORMAS O PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

NOTIFICACION

El articulo 10.7 del Acuerdo dispone lo siguiente: "En cada caso en que un Miembro llegue con algun
otro pais o paises a un acuerdo acerca de cuestiones relacionadas con reglamentos técnicos, normas
o procedimientos de evaluacion de la conformidad que puedan tener un efecto significativo en el
comercio, por lo menos uno de los Miembros parte en el acuerdo notificara por conducto de la
Secretaria a los demas Miembros los productos abarcados por el acuerdo y acompafiard a esa
notificacién una breve descripcidon de este". Se ha recibido la presente notificacion presentada de
conformidad con el articulo 10.7.

1. Miembro que notifica: Estados Unidos de América

2. Titulo del Acuerdo bilateral o plurilateral: Agreement on Mutual Recognition
Between the Swiss Confederation and the United States of America Relating to
Pharmaceutical Good Manufacturing Practice (Acuerdo de Reconocimiento Mutuo entre
la Confederacion Suiza y los Estados Unidos de América sobre las Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos)

3. Partes en el Acuerdo: Estados Unidos de América; Suiza
4. Fecha de entrada en vigor del Acuerdo: 27 de julio de 2023
5. Productos comprendidos (partida del SA o de la NCCA cuando proceda, o

partida del arancel nacional): Productos farmacéuticos para uso humano o animal,
productos intermedios, materiales en curso de elaboraciéon (segun se definen en la
reglamentacién de los Estados Unidos), determinados productos biolégicos para uso
humano e ingredientes farmacéuticos activos

6. Materia abarcada por el Acuerdo (reglamentos técnicos, normas o
procedimientos de evaluacion de la conformidad): Procedimientos de evaluacion
de la conformidad

7. Breve descripcion del Acuerdo: El Acuerdo notificado facilita el intercambio de
documentos oficiales sobre buenas practicas de fabricacién entre los Estados Unidos y
Suiza, y la confianza en las determinaciones cuantitativas de dichos documentos.
El texto del Acuerdo puede consultarse en la pagina web de la Oficina del Representante
de los Estados Unidos para las Cuestiones Comerciales Internacionales (USTR), en la
direccién siguiente:
https://ustr.gov/node/12513; US Switzerland Pharma GMP_MRA.pdf.

8. Mas informacion disponible en: USA TBT Enquiry Point (Servicio de Informacién
OTC de los Estados Unidos): usatbtep@nist.gov
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